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国立研究開発法人 国立がん研究センター治験審査委員会 会議の記録の概要 

開催日時 2020年11月11日(水) 15:00 ～ 16:55 

開催場所 
・国立がん研究センター柏キャンパス 先端医療開発センター3階セミナールーム1 

・国立がん研究センター築地キャンパス 第２会議室（Web会議） 

出席者 

土井 俊彦（委員長）、土原 一哉（副委員長）、秋山 千登世、池田 公史、市田 泰彦、伊藤 直美、宇都 洋一、大森 勇一、佐藤 暁洋、髙橋 進一郎、 

林 隆一、矢野 友規、湯田 淳一朗                                                 敬称略、委員長及び副委員長に続き五十音順 

出席委員数／全委員数：13／14名 

【審査課題】新規課題 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

東病院 K0982 インサイト・バイオサイエンシズ・ジャパン合同会社の依頼による

第Ⅰ相試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説明

された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0983 大鵬薬品工業株式会社の依頼による肝内胆管がん患者を対象とした

TAS-120（フチバチニブ）の第Ⅲ相試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説明

された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議した。 

承認 

（付帯意見

付き） 

東病院 K0984 日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説明

された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0985 ノバルティスファーマ株式会社の依頼による転移性膵管腺癌患者を

対象としたNIS793の第Ⅱ相試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説明

された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0986 大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説明

された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議した。 

承認 

（責任医師

回答を以て） 

東病院 K0987 アムジェン株式会社の依頼による非介入バイオマーカー試験 本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説明

された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0988 アストラゼネカ株式会社の依頼による上皮成長因子受容体（EGFR）

変異陽性・切除可能非小細胞肺癌患者の術前補助療法におけるオシ

メルチニブ単剤又は化学療法との併用を標準化学療法単独と比較す

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説明

された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議した。 

承認 
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る第Ⅲ相無作為化多施設国際共同３群比較試験（NeoADAURA） 

東病院 K0989 小野薬品工業株式会社の依頼によるベレキシブル錠 特定使用成績

調査［原発性マクログロブリン血症及びリンパ形質細胞リンパ腫（WM

及びLPL）］（全例調査） 

本調査の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説明

された。それらを踏まえて調査実施の妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0990 メルクバイオファーマ株式会社の依頼によるテプミトコ錠 250mg 使

用成績調査（MET遺伝子エクソン 14スキッピング変異陽性の切除不

能な進行・再発の非小細胞肺癌） 

本調査の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説明

された。それらを踏まえて調査実施の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4860 インサイト・バイオサイエンシズ・ジャパン合同会社の依頼による

第Ⅰ相試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説明

された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4861 大鵬薬品工業株式会社の依頼による肝内胆管がん患者を対象とした

TAS-120（フチバチニブ）の第Ⅲ相試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説明

された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議した。 

承認 

（付帯意見

付き） 

中央病院 T4862 日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説明

された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4863 第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説明

された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4864 第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説明

された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4865 中外製薬株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした 

MPDL3280A（アテゾリズマブ）と XL184（カボザンチニブ）の第Ⅲ相

試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説明

された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議した。 

承認 

中央病院 T4866 MSD 株式会社の依頼によるせん妄の発症リスクが高い日本人被験者

を対象とした MK-4305（スボレキサント）の第Ⅲ相試験 

本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説明

された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議した。 

承認 

（付帯意見

付き） 

中央病院 T4867 ニボルマブとイピリムマブの第Ⅱ相試験（医師主導治験） 本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説明 承認 
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された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議した。 

中央病院 T4868 ONO-4538の第Ⅱ相試験（医師主導治験） 本治験の概要、書面審査における指摘事項への回答等について説明

された。それらを踏まえて治験実施の妥当性について審議した。 

承認 

（付帯意見

付き） 

東の審査課題 

【審査課題】試験の継続課題 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

東病院 K0377 ファイザー株式会社の依頼による乳癌患者を対象とした PD-0332991 

（PALBOCICLIB） の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて試験継続の

妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0378 大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続の

妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0379 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続の

妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0530 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による小細胞肺

癌患者を対象とした BMS-936558（T）/BMS-734016（イピリムマブ）

併用の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続の

妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0526 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ／Ⅱ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続の

妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0534 セルジーン株式会社の依頼による未治療のびまん性大細胞型 B 細胞

性リンパ腫患者を対象としたCC-5013（レナリドミド）の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続の

妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0535 メルクバイオファーマ株式会社依頼による非小細胞肺癌患者を対象

にしたavelumab（MSB0010718C）と白金製剤を含む2剤併用化学療法

を比較する第Ⅲ相非盲検試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続の

妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0602 ＭＳＤ株式会社の依頼による早期非小細胞肺がん患者を対象とした

MK-3475（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続の

妥当性について審議した。 

承認 
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東病院 K0606 ＭＳＤ株式会社の依頼による局所進行頭頸部扁平上皮癌患者を対象

としたMK-3475の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続の

妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0686 ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるPKC412の第Ⅱ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続の

妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0688 HER2 陰性転移性乳癌に対するニボルマブ＋ベバシズマブ＋パクリタ

キセル併用療法の第Ⅱ相試験（医師主導治験） 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続の

妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0689 日本イーライリリー株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたア

ベマシクリブ（LY2835219）の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続の

妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0775 ヤンセンファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続の

妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0783 武田薬品工業株式会社の依頼によるNiraparib-2002の第Ⅱ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて試験継続の

妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0784 MET遺伝子増幅を有する切除不能・進行再発大腸癌患者を対象とする

カボザンチニブ単剤またはカボザンチニブとパニツムマブ同時併用

療法の多施設共同第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験（医師主導治験） 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続の

妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0782 武田薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続の

妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0787 ＩＱＶＩＡサービシーズ ジャパン株式会社（治験国内管理人）の依

頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続の

妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0788 アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とし

たオシメルチニブの第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続の

妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0886 ＭＳＤ株式会社の依頼による去勢抵抗性前立腺癌を対象とした

MK-3475の第Ⅲ相試験 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続の

妥当性について審議した。 

承認 

東病院 K0887 アッヴィ合同会社の依頼によるMCL-1阻害剤ABBV-467のヒト初回投 書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続の 承認 
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与第Ⅰ相試験 妥当性について審議した。 

東病院 K0858 再発高リスク臨床病期Ⅰ期非小細胞肺癌に対する術前 Nivolumab 

療法の安全性・有効性探索第Ⅱ相試験（医師主導治験） 

書面審査における結果が説明された。それらを踏まえて治験継続の

妥当性について審議した。 

承認 

【審査課題】治験実施計画書等の変更 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

東病院 K0211 中外製薬株式会社の依頼による乳がんを対象とした Ro4368451

（Pertuzumab）とRo45-2317（Trastuzumab）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0292 アストラゼネカ株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0378 大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0472 第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0495 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ／Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0553 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ／Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0565 アストラゼネカ株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とし

たAZD9291の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0574 ＭＳＤ株式会社の依頼による切除不能の局所再発又は転移性トリプ

ルネガティブ乳癌の化学療法未治療患者を対象とした MK-3475 及び

化学療法併用投与とプラセボ及び化学療法併用投与を比較する二重

盲検、無作為化、第Ⅲ相試験（KEYNOTE-355） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0583 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による 次の文書の改訂等について審議した。 承認 
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BMS-986016の第Ⅰ相試験 ・同意説明文書 

東病院 K0629 中外製薬株式会社の依頼による前立腺癌患者を対象とした

RO5532961（Ipatasertib）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0648 小野薬品工業株式会社の依頼によるONO-4538の第Ⅱ/Ⅲ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0657 第一三共株式会社の依頼による乳癌患者を対象としたDS-8201aの第

Ⅱ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0673 ノバルティスファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0675 エーザイ株式会社の依頼による臨床第Ⅰｂ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0681 パレクセル・インターナショナル株式会社（国内管理人）の依頼に

よるBRAF V600E変異転移性結腸直腸癌患者を対象に、encorafenib + 

binimetinib +セツキシマブによる安全性導入期後に、encorafenib + 

セツキシマブ ＋/－ binimetinib とイリノテカン/セツキシマブ又

は 5 フルオロウラシル (5-FU)/フォリン酸 (FA)/イリノテカン 

(FOLFIRI)/セツキシマブの投与を比較する、第Ⅲ相、多施設共同、

無作為化、非盲検、３群比較試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0686 ノバルティスファーマ株式会社の依頼によるPKC412の第Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0708 アムジェン株式会社の依頼によるAMG757の第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0716 小野薬品工業株式会社による結腸又は直腸がん患者を対象とした

ONO-4538の第Ⅱ/Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0723 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 承認 
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・治験薬概要書、その他 

東病院 K0729 ヤンセンファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0733 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0741 ＭＳＤ株式会社の依頼による ER+/HER2-高リスク乳癌患者を対象と

したMK-3475の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0743 小野薬品工業株式会社の依頼による肝細胞がん患者を対象とした

ONO-4538（ニボルマブ）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0746 大鵬薬品工業株式会社の依頼による消化管間質腫瘍患者を対象とし

たTAS-116の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書 

承認 

東病院 K0751 ＭＳＤ株式会社の依頼による胃癌を対象とした MK-3475

（Pembrolizumab）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0752 アステラス製薬株式会社の依頼による胃腺癌及び食道胃接合部腺癌

患者を対象としたZolbetuximabの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0753 アステラス製薬株式会社の依頼による尿路上皮がんを対象とした

enfortumab vedotinの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書 

承認 

東病院 K0772 ノバルティスファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0773 （治験国内管理人）ＩＱＶＩＡサービシーズ ジャパン株式会社の依

頼による頭頸部扁平上皮癌患者を対象としたASP-1929光免疫療法と

標準治療を比較する第Ⅲ相無作為化2群非盲検比較試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0774 ＭＳＤ株式会社の依頼によるBRCA変異陰性の進行上皮性卵巣癌の未

治療患者を対象としたペムブロリズマブ及び化学療法併用投与後に

維持療法としてペムブロリズマブ及びオラパリブ併用投与又はペム

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 
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ブロリズマブ単独投与の第Ⅲ相試験 

東病院 K0800 ファイザー株式会社の依頼による転移性去勢抵抗性前立腺癌患者を

対象としたTalazoparib(PF-06944076)の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0822 メルクバイオファーマ株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象と

したM7824及び化学放射線同時併用の第Ⅱ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

東病院 K0828 ＭＳＤ株式会社の依頼による進行/切除不能又は転移性尿路上皮癌

を対象としたMK-7902(E7080)とMK-3475の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0841 大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ／Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0845 ＭＳＤ株式会社の依頼によるキイトルーダ®点滴静注 使用成績調査

（結腸・直腸癌以外のMSI-High固形癌） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・調査実施要綱 

承認 

東病院 K0852 セルジーン株式会社の依頼による再発又は難治性の血管免疫芽球性

T細胞リンパ腫患者を対象としたCC-486の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0854 ヤンセンファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0866 小野薬品工業株式会社の依頼による食道がん患者を対象とした

ONO-4538の拡大治験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0869 第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0872 武田薬品工業株式会社の依頼によるアドセトリス点滴静注用 50mg 

一般使用成績調査「未治療のCD30陽性のホジキンリンパ腫」 

次の文書の改訂等について審議した。 

・調査実施要綱 

承認 

東病院 K0881 大鵬薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 
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東病院 K0895 小野薬品工業株式会社の依頼による ONO-4538（ニボルマブ）の第Ⅱ

相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0896 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書 

承認 

東病院 K0896 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0899 第一三共株式会社の依頼によるDS-3201bの第Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

東病院 K0908 ＭＳＤ株式会社の依頼による頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした

MK-3475及びE7080/MK-7902の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0912 エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰb/Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0918 日本イーライリリー株式会社の依頼による進行又は転移性 RET 融合

遺伝子陽性NSCLC患者を対象としたLY3527723の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0922 ＭＳＤ株式会社の依頼による食道がんを対象とした MK-3475 の第Ⅲ

相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0923 ＭＳＤ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象とした MK-7902

（E7080）とMK-3475の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0926 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼による非小細胞

肺がん患者を対象としたBMS-936558の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

東病院 K0949 中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0965 アステラス製薬株式会社の依頼による胃腺癌及び食道胃接合部腺癌

患者を対象としたZolbetuximabの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 
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東病院 K0966 ＭＳＤ株式会社の依頼による結腸・直腸癌を対象とした MK-7339 の

第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0705 V600E以外の BRAF遺伝子変異陽性、切除不能・再発大腸がん患者を

対象とした Encorafenib+Binimetinib+セツキシマブ併用療法の有効

性・安全性・proof-of-concept(POC)を検討する多施設共同第Ⅱ相臨

床試験（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

東病院 K0790 進行再発子宮体がんに対するアテゾリズマブの国際共同第Ⅲ相試験

（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0796 職業関連性胆道癌のニボルマブ療法の第Ⅱ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0880 ONO-4538とE7080の第Ⅰ/Ⅱ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0891 アンドロゲン受容体陽性唾液腺癌に対するアンドロゲン受容体阻害

薬Darolutamide(ODM-201)の第Ⅱ相試験（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0920 内視鏡治療後の瘢痕上又は近傍に生じた表在性食道扁平上皮癌に対

するCryoBalloon Ablation System（CBAS）を使用した冷凍アブレー

ション治療の有効性・安全性評価試験（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、治験機器概要書、同意説明文書、その他 

承認 

東病院 K0927 血中循環腫瘍 DNA 陽性の治癒切除後結腸・直腸がん患者を対象とし

た FTD/TPI 療法とプラセボとを比較する無作為化二重盲検第Ⅲ相試

験（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

東病院 K0937 切除可能 discreteN2ⅢA-B 期非小細胞肺癌に対する導入化学放射線

療法に術前術後の免疫療法を加えたQuadruple-modality治療の有効

性と安全性に関する第Ⅱ相試験（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0969 オシメルチニブ治療後のC797S変異を有する進行EGFR遺伝子変異陽

性非小細胞肺癌に対するブリグチニブ+パニツムマブ併用療法の多

施設共同第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 
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東病院 K0969 オシメルチニブ治療後のC797S変異を有する進行EGFR遺伝子変異陽

性非小細胞肺癌に対するブリグチニブ+パニツムマブ併用療法の多

施設共同第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

東病院 K0974 膵癌患者を対象とした S-1 併用化学放射線療法＋ニボルマブの第Ⅲ

相試験（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

【審査課題】重大な逸脱報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

東病院 K0729 ヤンセンファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 報告内容が説明された。それらを踏まえて再発防止策等の妥当性に

ついて審議した。 

承認 

東病院 K0927 血中循環腫瘍 DNA 陽性の治癒切除後結腸・直腸がん患者を対象とし

た FTD/TPI 療法とプラセボとを比較する無作為化二重盲検第Ⅲ相試

験（医師主導治験） 

報告内容が説明された。それらを踏まえて再発防止策等の妥当性に

ついて審議した。 

承認 

【審査課題】緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

東病院 K0837 PD-L1 陽性の IB-IIIA 期非小細胞肺癌に対する pembrolizumab + 

ramucirumab の導入療法と手術による集学的治療の第Ⅱ相臨床試験

（医師主導治験） 

報告内容が説明された。それらを踏まえて再発防止策等の妥当性に

ついて審議した。 

修正の上承

認 

【審査課題】依頼者等からの重大な報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

東病院 K0734 第一三共株式会社の依頼による非小細胞肺癌患者を対象とした

DS-8201aの第Ⅱ相試験 

報告内容が説明された。それらを踏まえて再発防止策等の妥当性に

ついて審議した。 

承認 

（責任医師

回答を以て） 

【審査課題】有害事象報告 

部門名 審議内容 審議結果 

東病院 30課題、63件の重篤な有害事象報告について説明がされ、治験継続の妥当性について審議した。 承認 

【審査課題】安全性報告 

部門名 審議内容 審議結果 

東病院 193課題、237件の安全性研究報告について説明がされ、治験継続の妥当性について審議した。 承認 
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【審査課題】医師主導治験 監査・モニタリング結果報告 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

東病院 K0547 固形がん患者に対するMogamulizumab（抗CCR4抗体）・Nivolumab（抗

PD-1 抗体）術前併用投与の安全性を観察するための第Ⅰ相治験（医

師主導治験） 

1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0626 進行性又は転移性固形がん患者を対象とした OBP-301 と

Pembrolizumab併用療法の第Ⅰ相臨床試験（医師主導治験） 

3件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0666 進行性・転移性固形がん患者を対象とするRegorafenibとNivolumab

の同時併用療法第Ⅰ相臨床試験（医師主導臨床試験） 

2件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0713 進行性・転移性固形がん患者を対象とする TAS-116 と Nivolumab の

同時併用療法第Ⅰ相試験（医師主導治験） 

1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0715 クリゾチニブの第Ⅱ相試験（医師主導治験） 1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0728 進行胃癌患者を対象としたLenvatinibとPembrolizumab併用の第Ⅱ

相臨床試験（医師主導治験） 

2件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0736 TMB−Hの治癒切除不能な進行・再発の消化器悪性腫瘍患者に対するニ

ボルマブ単独療法の有効性及び安全性を評価する多施設共同第Ⅱ相

臨床試験（医師主導治験） 

1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0754 切除不能局所進行食道扁平上皮癌を対象とした化学放射線療法後の

逐次治療としての抗 PD-L1 抗体薬療法の安全性及び有効性を検討す

る多施設共同第Ⅱ相臨床試験（医師主導治験） 

1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0770 既存治療で根治が期待できない食道がん患者を対象とした ASP-1929

を用いた光免疫療法（PIT）の安全性・有効性を検討する第Ⅰｂ相/

第Ⅱ相臨床試験（医師主導治験） 

1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0771 難治性の CD20 陽性 B 細胞性非ホジキンリンパ腫を対象とした

FCAR-CD20療法の安全性、忍容性及び薬物動態を検討する第Ⅰ相臨床

1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ 承認 
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試験（医師主導治験） いて審議した。 

東病院 K0776 EGFR 遺伝子変異陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対する、初回化学療

法としてのオシメルチニブ＋ラムシルマブとオシメルチニブのラン

ダム化第Ⅱ相試験（医師主導治験） 

1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0790 進行再発子宮体がんに対するアテゾリズマブの国際共同第Ⅲ相試験

（医師主導治験） 

1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0823 HER2 exon 20 挿入変異陽性の進行・再発非小細胞肺癌に対するトラ

スツズマブ エムタンシン（遺伝子組換え）（T-DM1）の効果を検討

する多施設共同第Ⅱ相医師主導治験 

1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0824 血中循環腫瘍DNAにFGFR遺伝子異常を有する難治性の治癒切除不能

な進行・再発の固形がん患者に対する TAS-120 単独療法の有効性及

び安全性を評価する多施設共同臨床第Ⅱ相バスケット試験（医師主

導治験） 

1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0834 食道がん患者を対象とした根治的化学放射線療法と抗PD-1抗体薬併

用による探索的多施設共同非盲検医師主導治験 

1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0843 ROS1 融合遺伝子変異陽性の進行固形がんを対象としたブリガチニブ

のバスケット試験（医師主導治験） 

1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0857 血中循環腫瘍DNAでHER2遺伝子増幅が検出された切除不能固形がん

患者を対象とするDS-8201a療法の多施設共同臨床第Ⅱ相試験（医師

主導治験） 

1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0868 切除不能な進行・再発胃がん・食道がん患者に対するニボルマブと

ASP-1929を用いた光免疫療法（PIT）の併用療法の安全性及び有効性

を評価する第Ⅰｂ相臨床試験（医師主導治験） 

3件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0884 血漿遊離DNAからEGFR遺伝子変異が検出された進行非小細胞肺がん

に対するオシメルチニブの多施設共同第Ⅱ相臨床試験（医師主導治

験） 

2件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 
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東病院 K0885 血漿遊離 DNA から ALK 融合遺伝子が検出された進行または再発非小

細胞肺がんに対するアレクチニブの多施設共同第Ⅱ相臨床試験（医

師主導治験） 

2件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0891 アンドロゲン受容体陽性唾液腺癌に対するアンドロゲン受容体阻害

薬Darolutamide(ODM-201)の第Ⅱ相試験（医師主導治験） 

1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0927 血中循環腫瘍 DNA 陽性の治癒切除後結腸・直腸がん患者を対象とし

た FTD/TPI 療法とプラセボとを比較する無作為化二重盲検第Ⅲ相試

験（医師主導治験） 

2件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0937 切除可能 discreteN2ⅢA-B 期非小細胞肺癌に対する導入化学放射線

療法に術前術後の免疫療法を加えたQuadruple-modality治療の有効

性と安全性に関する第Ⅱ相試験（医師主導治験） 

1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0951 第 1・2世代 EGFR-TKI治療後、脳転移単独増悪（T790M変異陰性/不

明）もしくは第 1・2 世代 EGFR-TKI 治療およびプラチナ治療後

Systemic PD（T790M変異陰性）を示したEGFR変異陽性非小細胞肺癌

患者に対するオシメルチニブを用いた第Ⅱ相試験（医師主導治験） 

1件のモニタリング報告について説明がされ、治験実施の適切性につ

いて審議した。 

承認 

東病院 K0658 進行・再発非小細胞肺癌患者に対するアテゾリズマブの有効性・安

全性を検討し、有用なバイオマーカーの探索を目指した第Ⅱ相医師

主導臨床試験 

1件の監査報告について説明がされ、治験実施の適切性について審議

した。 

承認 

東病院 K0830 根治切除不能な甲状腺未分化がんに対するニボルマブとレンバチニ

ブ併用療法の第Ⅱ相試験（医師主導治験） 

1件の監査報告について説明がされ、治験実施の適切性について審議

した。 

承認 

中央の審査課題 

【審査課題】治験実施計画書等の変更 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T3872 中外製薬株式会社の依頼による乳がんを対象とした

Ro4368451(Pertuzumab)とRo45-2317(Trastuzumab)の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 
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中央病院 T4088 ヤンセンファーマ株式会社の依頼による低悪性度非ホジキンリンパ

腫（iNHL）患者を対象としたPCI-32765（ibrutinib）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4133 小野薬品工業株式会社の依頼による胃がん患者を対象とした

ONO-4538（ニボルマブ）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4143 日本イーライリリー株式会社の依頼による進行・転移性乳がん患者

を対象としたフルベストラント単剤又は Abemaciclib 併用の第Ⅲ相

試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・添付文書、その他 

承認 

中央病院 T4146 アストラゼネカ株式会社の依頼による切除不可能な局所進行性非小

細胞肺癌患者を対象としたMEDI4736の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・添付文書 

承認 

中央病院 T4178 日本イーライリリー株式会社の依頼による局所再発又は転移性乳が

ん患者を対象としたLY2835219併用の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・添付文書、その他 

承認 

中央病院 T4233 小野薬品工業株式会社の依頼による食道がん患者を対象とした

ONO-4538（ニボルマブ）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4247 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4255 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 
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中央病院 T4322 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4340 小野薬品工業株式会社の依頼による胃がん術後患者を対象とした

ONO-4538（Nivolmab）第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書 

承認 

中央病院 T4390 ファイザー株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象とする

PF-06463922（LORLATINIB）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4399 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4426 小野薬品工業株式会社の依頼による肺がん患者を対象とした

ONO-4538(ニボルマブ)の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書 

承認 

中央病院 T4471 第一三共株式会社の依頼によるDS-8201aの第Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4536 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4539 第一三共株式会社の依頼によるDS-8201aの第Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 
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中央病院 T4548 IQVIA サービシーズ ジャパン株式会社（治験国内管理人）の依頼に

よる第Ⅰ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4563 MSD株式会社の依頼による子宮体癌患者を対象としたE7080（レンバ

チニブ）及びMK-3475（ペムブロリズマブ）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4571 ヤンセンファーマ株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T4575 セルジーン社の依頼によるJCAR017の第Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験製品概要書 

承認 

中央病院 T4584 小野薬品工業株式会社の依頼による肝細胞がん患者を対象とした

ONO-4538（ニボルマブ）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4591 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、その他 

承認 

中央病院 T4596 セルジーン株式会社の依頼による血管免疫芽球性 T 細胞リンパ腫患

者を対象としたCC-486（経口用アザシチジン）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4628 MSD株式会社の依頼によるMK-3475の第Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 
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中央病院 T4636 IQVIA サービシーズ ジャパン株式会社（治験国内管理人）の依頼に

よる頭頸部扁平上皮癌患者を対象としたASP-1929の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書、その他 

 

承認 

中央病院 T4663 アストラゼネカ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたデ

ュルバルマブの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4663 アストラゼネカ株式会社の依頼による肝細胞癌患者を対象としたデ

ュルバルマブの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、その他 

承認 

中央病院 T4674 中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T4684 日本イーライリリー株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4688 セルジーン株式会社の依頼によるアグレッシブ B 細胞性非ホジキン

リンパ腫の移植適応患者を対象としたJCAR017の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験製品概要書 

承認 

中央病院 T4698 アストラゼネカ株式会社の依頼によるバイオマーカーを指標とした

第Ⅱ相プラットフォーム試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4699 株式会社ヤクルト本社の依頼による第Ⅰb相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書、その他 

承認 
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中央病院 T4700 MSD 株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象とした

MK-7902(レンバチニブ)/MK-3475(ペムブロリズマブ)の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4702 MSD株式会社の依頼によるキイトルーダ®点滴静注 使用成績調査（結

腸・直腸癌以外のMSI-High固形癌） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・調査実施要綱 

承認 

中央病院 T4703 MSD株式会社の依頼によるキイトルーダ®点滴静注 使用成績調査（結

腸・直腸癌以外のMSI-High固形癌） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・調査実施要綱 

承認 

中央病院 T4708 協和キリン株式会社（治験国内管理人）の依頼によるSHP674の第Ⅱ

相臨床試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4713 エーザイ株式会社の依頼による第Ⅰb/Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4714 ヤンセンファーマ株式会社の依頼によるIbrutinibの第Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4721 第一三共株式会社の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4723 小野薬品工業株式会社の依頼による食道がん患者を対象とした

ONO-4538（ニボルマブ）の拡大治験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 
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中央病院 T4736 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4743 MSD株式会社の依頼による非小細胞肺がん患者を対象としたMK-3475

（ペムブロリズマブ）、MK-7902（レンバチニブ）の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4754 パレクセル・インターナショナル株式会社（治験国内管理人）の依

頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4758 シミック株式会社（国内治験管理人）の依頼による第Ⅰ/Ⅱ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4759 中外製薬株式会社の依頼による小細胞肺癌を対象とした

Tiragolumabの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4766 中外製薬株式会社の依頼による非小細胞肺癌を対象とした

Tiragolumabの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4783 第一三共株式会社の依頼による胃癌患者を対象としたトラスツズマ

ブ デルクステカン（DS-8201a）の拡大治験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 

中央病院 T4786 MSD 株式会社の依頼による頭頸部扁平上皮癌患者を対象とした

MK-3475（ペムブロリズマブ）及び E7080/MK-7902（レンバチニブ）

の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書 

承認 
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中央病院 T4818 MSD株式会社の依頼による腎細胞癌を対象としたMK-6482の第Ⅲ相試

験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4823 中外製薬株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4828 MSD株式会社の依頼による大腸癌を対象としたMK-7339(Olaparib)の

第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

中央病院 T4846 MSD 株式会社の依頼による食道がん患者を対象とした MK-3475(ペム

ブロリズマブ)の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4847 （治験国内管理人）サイネオス・ヘルス・クリニカル株式会社の依

頼による大腸癌患者を対象としたfruquintinibの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4346 ONO4538の第Ⅱ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4525 ONO4538の第Ⅱ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4526 ONO4538の第Ⅱ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 
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中央病院 T4642 ニボルマブの第Ⅰ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書 

承認 

中央病院 T4647 DS-8201aの第Ⅱ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4690 ONO-4538とE7080の第Ⅰ/Ⅱ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4720 ニボルマブの第Ⅱ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・同意説明文書 

承認 

中央病院 T4745 第Ⅰ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書 

承認 

中央病院 T4800 第Ⅰ相試験(医師主導治験) 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書、その他 

承認 

中央病院 T4800 第Ⅰ相試験(医師主導治験) 次の文書の改訂等について審議した。 

・その他 

承認 

中央病院 T4833 切除可能 discreteN2ⅢA-B 期非小細胞肺癌に対する導入化学放射線

療法に術前術後の免疫療法を加えたQuadruple-modality治療の有効

性と安全性に関する第Ⅱ相試験（医師主導治験） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験実施計画書、同意説明文書 

承認 
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中央病院 T4834 膵癌患者を対象としたニボルマブの第Ⅲ相試験（医師主導治験） 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験薬概要書、同意説明文書 

承認 

【審査課題】責任医師及び治験実施計画書等の変更 

部門名 課題番号 公表課題名 審議内容 審議結果 

中央病院 T3991 武田薬品工業株式会社の依頼による成熟型 T 細胞リンパ腫を対象と

したSGN-35の第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験責任医師、その他 

承認 

中央病院 T4084 武田薬品工業株式会社の依頼による進行期古典的ホジキンリンパ腫

患者を対象としたブレンツキシマブ ベドチンの第Ⅲ相試験 

次の文書の改訂等について審議した。 

・治験責任医師、その他 

承認 

中央病院 T4156 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験責任医師、その他 

承認 

中央病院 T4182 サノフィ株式会社の依頼によるマブキャンパス点滴静注 30mg 使用

成績調査 

次の文書の改訂等について審議した。 

・研究責任者、その他 

承認 

中央病院 T4294 サノフィ株式会社の依頼によるエボルトラ点滴静注20㎎ 使用成績

調査 

次の文書の改訂等について審議した。 

・研究責任者、その他 

承認 

中央病院 T4413 ヤンセンファーマ株式会社の依頼によるマントル細胞リンパ腫を対

象としたベルケイド注射用 3mg使用成績調査 

次の文書の改訂等について審議した。 

・研究責任者、その他 

承認 

中央病院 T4432 ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社の依頼によるエムプリ

シティ点滴静注用300mg・400mg 特定使用成績調査（全例調査） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・調査実施要綱、研究責任者、その他 

承認 
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中央病院 T4512 大塚製薬株式会社の依頼によるアイクルシグ錠 15 ㎎使用成績調査

(全例調査) 

次の文書の改訂等について審議した。 

・研究責任者、その他 

承認 

中央病院 T4580 小野薬品工業株式会社の依頼による第Ⅰ相試験 次の文書の改訂等について審議した。 

・治験責任医師、その他 

承認 

中央病院 T4609 ヤンセン ファーマ株式会社の依頼による多発性骨髄腫を対象とし

たダラザレックス点滴静注100mg、400mg特定使用成績調査（全例調

査） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・研究責任者、その他 

承認 

中央病院 T4623 アムジェン株式会社の依頼によるビーリンサイト点滴静注用35µg一

般使用成績調査（全例調査） 

次の文書の改訂等について審議した。 

・研究責任者、その他 

承認 

中央病院 T4765 アッヴィ合同会社の依頼による再発又は難治性の慢性リンパ性白血

病を対象としたベネクレクスタⓇ錠一般使用成績調査 

次の文書の改訂等について審議した。 

・研究責任者、その他 

承認 

【審査課題】安全性報告 

部門名 審議内容 審議結果 

中央病院 227課題、281件の安全性研究報告について説明がされ、治験継続の妥当性について審議した。 承認 

 


